PARA LA POLITICA DE ACCESO A MEDICAMENTOS
(Lima, 10 al 12 de agosto)

En la ciudad de Lima, Peru, durante los dias 10 al 12 de agosto de 2009, se llevé
a efecto la IX Reunién de la Comisién Técnica Subregional para la Politica de
Acceso a Medicamentos para la “Gestion del Fondo Estratégico OPS/OMS” con la
participacion de los representantes tecnicos de Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador,
Perd y Venezuela; representantes de la OPS para el Fondo Estratégico (OPS
Ecuador, Honduras y Washington), la consultora subregional de medicamentos de
OPS y la consultora para el area de medicamentos del ORAS CONHU; en
cumplimiento de los acuerdos de la VIli Reunién de la mencionada comisién
realizada los dias 9 al 13 de febrero de 2009 y los lineamientos establecidos en la
declaracion de Quito 2009 para UNASUR.

Del trabajo de los miembros de la Comision se desprenden lo siguiente:

e En consideracion del mandato de la Declaracion de UNASUR de Quito
2009 esta comision sugiere la evaluacion, la adecuacion a las legislaciones
nacionales de cada pais, y la firma de los Acuerdos de Participacién en el
Fondo Estratégico (Convenios OPS/Pais), como un mecanismo subregional
que favorezca la adquisicion a precios razonables e incremente el acceso a
medicamentos estratégicos. Este proceso sera iniciado por la OPS
mediante el envio formal del convenio a las autoridades de cada pais de la
subregion y la solicitud de designacién de una contrapartida técnico-
administrativa que permita concentrar y organizar los procesos.

e Se establece un cronograma y metodologia para la determinacién de los
medicamentos a ser adquiridos en forma conjunta por los paises de la
Subregién Andina, atendiendo a la seleccion de medicamentos huérfanos,
antiretrovirales y medicamentos de alto costo e impacto en las politicas
sanitarias nacionales, considerando los listados de medicamentos
intermediados por el Fondo Estratégico y otros productos, para los que se
podra solicitar su incorporacion al listado anterior.

La lista de medicamentos, seleccionados de acuerdo al punto anterior, sera
propuesta a los ministros de salud de la subregién para que se autorice
comenzar un proceso de adqguisicion conjunta.

Se acuerda propiciar la utilizacion del Fondo Estratégico en bloque y de
forma paulatina, favoreciendo la concentraciéon de la demanda subregional,
el establecimiento de un precio unico para la subregion, priorizando a los
fabricantes nacionales de la subregioén y no produciendo efectos sobre los
precios otorgados por los fabricantes a los paises que adquieran
medicamentos empleando otros mecanismos de adquisicion.
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Por su parte, del analisis de los procedimientos técnicos y administrativos del
Fondo Estratégico, se establece lo siguiente:
» La incorporacion en las Licitaciones de Medicamentos intermediadas por el
Fondo Estratégico de:

&

o

C

Plazo y condiciones de entrega como un elemento contractual
esencial, que permita asegurar la entrega de los medicamentos
adquiridos en la oportunidad requerida

Un sistema de penalizacion ante incumplimiento de las condiciones
acordadas para la adquisicion por parte del fabricante o distribuidor,
en atencion a los perjuicios sufridos por los paises ante la falta del
medicamento.

Aporte de estandares de referencia para el control de calidad y
metodologias analiticas validadas, segun corresponda

Evaluar la incorporacion de un procedimiento de nacionalizacion de
las mercaderias a cargo del proveedor.

o Establecer el procedimiento para la aplicacion de penalidades por
incumplimiento y su derivacién a las cuentas nacionales de cada pais
adquirente.

¢ FEstandarizar las caracteristicas de los productos a adquirir mediante el
establecimiento de fichas técnicas especificas, para lo cual la OPS
propondra a la comisiéon un modelo general.

* Solicitar a la OPS lo siguiente:
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Desarrollo de los flujogramas asociados a los procedimientos de
Fondo Estratégico, desde la consolidacion de la demanda hasta la
enfrega de medicamentos intermediados, especialmente en los
niveles locales de cada pais, asi como las quejas y reclamos.
Informar el estado de avance por parte de OPS de las Autoridades
Sanitarias 0 Regulatorias Nacionales (seglin corresponda) y los
laboratorios de control de calidad de referencia nacionales, segun
los instrumentos de evaluacién técnica respectivos.

Envio de los procedimientos y normas asociados a la Precalificacién
de Productores y propiciar de manera activa la evaluacion de los
fabricantes nacionales ubicados a! interior de la subregion.

Evaluar los mecanismos de arbitraje ante fallas en la calidad de los
productos, no asumidas por los fabricantes, y la precalificaciéon de
Laboratorios de Control de Calidad de Referencia para OPS al
interior de los paises de la subregién, asi como la realizacién de los
andlisis de verificacion de resultados en presencia de
representantes de los laboratorios de control de calidad cuyos
resultados estan en contradiccion.

Ante la concrecion de adquisiciones mediante el Fondo Estratégico,
propiciar el envio y divulgacidn amplia de informacion técnica
respecto del producto y su logistica de acuerdo a lo establecido por
la contraparte técnico-administrativo nacional.

Entrega de la informacion respecto a los problemas y sanciones
previstos en los procesos de adquisicibn mediante Fondo
Estratégico.
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Participantes:
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Susana Sanjines
Representante Técnico Bolivia
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Guillermo Qlivares J. Rosabel Rubiano
Representante Técnico Chile Representante Técnico Colombia
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Loréfia Ruiz ictf)r Dongo
Representante Técnico Ecuador Represgntante Técnico Perd
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Milva Lombardi
Representante Tecnico Venezuela
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